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Abstract 



An endoprosthesis for implantation in vessels of the human or animal body is designed as a tubular framework 
of filaments which are arranged in a helical line configuration and which form two entwined groups which run in 
opposite senses of rotation and in each case consist of a plurality of mutually twisted filaments. Each filament 
has a composite material (2) with continuous reinforcement fibres (4) made of high-strength inorganic material, 
preferably carbon, glass or Kevlar, which are embedded in a support material (3) made of a high-strength 
thermoplastic, preferably polyetheretherketone (PEEK) or polyether sulphone (PS). The composite material (2) 
can be surrounded by a sleeve (5) which is preferably made of material corresponding to the support material 
(3), but which can contain admixtures, for example medicaments. In order to accommodate medicaments or 
other active substances, the sleeve (5) can be designed to be porous. An X-ray contrast medium may be 
admixed to the material of the sleeve or the support material. To produce the composite material (2), the 
reinforcement fibres (4) are covered with support material in powder form and are pulled through a heated die - 
pultruded. The sleeve (5) can then be applied to the composite material (2) in a similar manner. In order to 
generate a porous structure, a granular and soluble material such as salt can be admixed with the sleeve 

material and is then washed out. P" 



Data supplied from the esp@cenet database - 12 



J 



® 



Europaisches Patentamt 
European Patent Office 
Office europeen des brevets 



■ilillllllllil 

© Veroffentlichungsnummer: 0 659 389 A1 



EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG 



© Anmeldenummer: 93116918.9 
(§) Anmeldetag: 20.10.93 



© Int. CI 6: A61F 2/06 



© Veroffentlichungstag der Anmeldung: 


© Anmelder: SCHNEIDER (EUROPE) AG 


28.06.95 Patentblatt 95/26 


Ackerstrasse 6 




CH-8180 BQIach (CH) 


® Benannte Vertragsstaaten: 


© Erfinder: Gianotti, Marc 


AT BE CH DE DK ES FR GB GR IE IT U LU MC 


NLPTSE 


Schauenbergstr. 13 




CH-8542 Wiesendangen (CH) 




© Vertreter: EGU-EUROPEAN PATENT 




ATTORNEYS 




Homeggstrasse 4 




CH-8008 Zurich (CH) 



@ Endoprothese. 



o> 

00 
CO 

O 

in 

CP 



0L 
LU 



© Eine Endoprothese zur Implantation in GefSsse 
des menschlichen Oder tierischen Korpers ist aJs 
rohrformiges Geflecht schraubenlinienformiger Fila- 
mente ausgebildet, welche zwei miteinander ver- 
flochtene Gruppen entgegengesetzten Drehsinns bil- 
den, die jeweils aus mehreren gegeneinander ver- 
drehten Filamenten bestehen. 

Jedes Filament weist ein Verbundmaterial (2) auf 
mit in Tragermaterial (3) aus einem hochfesten Ther- 
moplast, vorzugsweise Polyetheretherketon (PEEK) 
oder Polyethersulfon (PS) eingebetteten durchge- 
henden Verstarkungsfasern (4) aus hochfestem anor- 
ganischem Material, vorzugsweise Kohle, Glas oder 
Kevlar. Das Verbundmaterial (2) kann von einer HOIIe 
(5) umgeben sein, welche vorzugsweise aus dem 
Tragermaterial (3) entsprechendem Material besteht, 
jedoch Zumischungen, z. B. Medikamente enthalten 
kann. Zur Aufnahme von Medikamenten oder ande- 
ren Wirkstoffen kann die HOIIe (5) poros ausgebildet 
sein. Dem HQIIen- oder dem Tragermaterial kann ein 
Rontgenkontrastmittel zugemischt sein. 

Zur Herstellung des Verbundmaterials (2) war- 
den die Verstarkungsfasern (4) mit Tragermaterial in 
Pulverform bestreut und durch eine geheizte DOse 
gezogen - pultrudiert. Die HUIle (5) kann anschlies- 
send in gleicher Weise auf das Verbundmaterial (2) 
aufgebracht werden, wobei dem HQIIenmaterial zur 
Erzeugung einer porosen Struktur eine korniges los- 



liches Material wie Salz beigegeben werden kann, 
das anschliessend ausgewaschen wird. 
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Die Erfindung betrifft eine Endoprothese ge- 
mass dem Oberbegriff des Anspruchs 1 so wie ein 
Verfahren zu ihrer Herstellung. Derartige Endopro- 
thesen werden in der Medizin bei Gefahr von Ge- 
fassverschlussen vor allem in Blutgefassen einge- 
setzt Sie werden z. B. perkutan mittels eines Ka- 
theters an eine von einem Verschluss bedrohte 
Stelle einer Arterie gebracht und dort vorGberge- 
hend Oder bieibend verankert, indem sie nach Ab- 
ziehen einer Hulle elastisch expandieren oder 
durch eine Kraft von aussen geoffnet werden. Sie 
konnen jedoch auch in andere Gefasse wie z. B. 
Bronchien eingesetzt werden. 

Derartige Endoprothesen sind z. B. aus der 
US-A-4 655 771 bekannt. Die dort beschriebenen 
Endoprothesen bestehen aus zwei miteinander ver- 
flochtenen, gegenlaufigen Gruppen von gegenein- 
ander verdrehten schraubenlinienformtg gebogenen 
Drahten aus elastischem rostfreiem Stahl. Solche 
Endoprothesen sind im Querschnitt stark kompri- 
mierbar und konnen daher gut eingefUhrt werden. 
Stahldrahte sind auch steH genug, urn eine selbst-: 
tatige Expansion der Endoprothese nach der En- 
fuhrung sicherzustellen. In der genannten Schrift ist 
auch die Moglichkeit erwahnt. RIamente aus 
Kunststoff oder VerbundmateriaJ zu verwenden, wo- 
bei jedoch der letztere Gedanke nicht weiter aus- 
gefuhrt ist. 

RIamente aus Stahl haben wesentliche Nach- 
teile. Sie sind nicht ideal biokompatibel und die 
Enden von Stahlfilamenten im Endoprothesengewe- 
be mussen speziel! behandelt werden, damit sie 
nicht Anlass zu Turbulenzen im Blutstrom geben 
und thrombogen wirken. Es ist daher nicht moglich, 
die Endoprothesen in einer Normlange herzustellen 
und erst unmittelbar vor dem Bnsatz auf die geeig- 
nete Lange abzuschneiden. Sie mQssen in mehre- 
ren Langen hergestellt und gelagert werden. 

RIamente aus Kunststoff sind zwar hinsichtlich 
ihrer Biokompatibilitat gUnstiger, auch besser 
schneidbar - etwa mit Wasserstrahlschneidem, an- 
dererseits weisen sie oft nicht die erforderliche 
Steifigkeit auf oder sie mQssen zur Erzielung der- 
selben verhaltnismSssig dick sein, sodass die En- 
doprothese weniger komprimierbar und daher 
schwerer einzufQhren ist als eine aus Stahldrahten 
aufgebaute. 

RIamente aus Verbundmaterialien konnen die 
positiven Eigenschaften von Stahlfilamenten mit 
denen von Kunststoffilamenten verbinden. Dieser 
Vorteil allein war aber bisher noch nicht herausra- 
gend genug, urn Rlamenten aus Verbundmateria- 
lien bei der Verwendung in Endoprothesen zum 
Durchbruch zu verhelfen. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zu Grunde, 
eine Endoprothese der eingangs genannten Art an- 
zugeben mit Rlamenten. aus VerbundmateriaJ, wel- 
che hohe Biokompatibilitat und gute Schneidbarkert 



mit gUnstigen mechanischen Eigenschaften, insbe- 
sondere einem kleinen Rlamentdurchmesser und 
einer fOr die Erzeugung einer ausreichenden Fe- 
derkraft genugenden Biegesteifigkeit der RIamente, 

5 vereinen, gleichzeitig sollen aber durch die neue 
Endoprothese der Ablauf einer Behartdlung mit der 
Endoprothese in Bezug auf notwendige Handha- 
bungen, auf Zuverlassigkeit und Sicherheit, auf Be- 
lastung des Patienten und in Bezug auf die Erfolgs- 

io aussichten verbessert werden. Ausserdem soil ein 
geeignetes Verfahren zur Herstellung einer derarti- 
gen Endoprothese angegeben werden. 

Diese Aufgabe wird durch die Erfindung, wie 
sie in den Anspruchen gekennzeichnet ist, gelost. 

is Durch eine besondere Aufbereitung des Trag- 

ermaterials, die die Funktion des Tragermaterials 
wahrend des Einsatzes der Endoprothese im 
menschlichen oder tierischen Korper Ober den Bei- 
trag des Tragermaterials zur Biegesteifigkeit der 

20 RIamente hinaus erweitert, konnen von den beiden 
im VerbundmateriaJ zusammengefassten Materia- 
lmen speziell dem Tragermaterial neue Aufgaben 
zugewiesen werden. Durch diesen durch die Erfin- 
dung neu zuganglich gemachten Funktionstrager 

25 kann die Endoprothese jetzt Aufgaben selbst Ober- 
nehmen. die in Zusammenhang mit ihrem Einsatz 
zwar regelmassig anfallen, die vorher aber nur sehr 
umstandlich, zeitaufwendig und fur den Patienten 
belastend mit speziell darauf ausgerichten, von der 

30 Endoprothese unabhangigen Massnahmen zu erfQI- 
len waren. Die Endoprothese kann jetzt bestimmte 
Funktionen automatisch und autark wahrend ihres 
Einsatzes in dem Gefass ausfUhren, sogar ohne 
spezielle Steuerung von aussen. Durch die Bereit- 

35 stellung eines MehrzweckTragermaterials wird die 
Behandlung mit der Endoprothese insgesamt effek- 
tiver, bei kleinerem Gesamtaufwand im Ergebnis 
wirkungsvoller. Die Belastung des Patienten mit 
Rontgenstrahlen, mit Rontgenkontrastmaterial oder 

40 mit Medikamenten und auch mit traumatischen Ein- 
griffen kann deutlich reduziert werden. Durch den 
gezielten Einsatz der Massnahmen am Ort des 
Bedarfs werden die Erfolgsaussichten der Behand- 
lung mit der Endoprothese grosser, sodass insge- 

45 samt der Einsatz von VerbundmateriaJien flir die 
Herstellung von Endoprothesen sich jetzt durchset- 
zen kann. Gleichzeitig kann trotz der zusatzlichen 
Aufgaben die hohe Biegesteifigkeit eines normalen 
Verbundfilaments leicht beibehalten werden. Das 

so Tragermaterial muss im Verbund, anders als die 
Elemente hoher Zugfestigkeit, selbst keine Zug- 
krSfte Obertragen. Die Biegesteifigkeit wird im we- 
sentlichen durch eine entsprechende Harte des 
Tragermaterials erzielt Es reicht also zur Beibehal- 

55 tung einer vorgebenen Biegesteifigkeit aus, wenn 
das Tragermaterial auch nach der besonderen Auf- 
bereitung noch eine bestimmte Harte aufweist Die- 
se Bedingung ist leichter zu erfullen als beispiels- 
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weise die Einhaltung einer bestimmten Zugfestig- 
keit bei werkstofftechnischen Veranderungen eines 
Ausgangsmateriafs. 

Die Rlamente einer erfindungsgemassen En- 
doprothese konnen so geschnitten werden, dass 
sie an den Enden gerundet sind und keine Kanten 
aufweisen. Dadurch wird die Gefahr der Entstehung 
von thrombogen wirkenden Turbulenzen wesentlich 
entscharft. Sie konnen bei geringem Durchmesser 
ausreichend steif ausgebildet sein, sodass die En- 
doprothese sehr gut einfQhrbar ist und trotzdem 
eine gentigende Expansionskraft aufbringt 

Durch die Erfindung ist es moglich, beispiels- 
weise die Oberflache der Endoprothese sehr genau 
auf die jeweiligen medizinischen Anforderungen 
einzusteiten, ohne dass die mechanischen Eigen- 
schaften der Rlamente dadurch wesentlich tangiert 
wurden. Dies trifft in besonderem Masse dann zu, 
wenn durch die besondere Aufbereitung des Trag- 
ermaterials in der Rlamentoberflache des Trager- 
materials eine das Riament umgebende, kaiibrierte 
Hulle unlosbar verankert ist, die die Zugfestigkeit 
des R laments nicht wesentlich verandert Die Hulle 
kann sehr dunn sein, sodass sie die Komprimier- 
barkeit der Endoprothese nicht beeintrachtigt Das 
Tragermaterial. dessen Harte die Steifigkeit des 
Rlaments wesentlich bestimmt. kann dann ebenso 
wie die Elemente hoher Zugfestigkeit ohne Ruck- 
sicht auf die Biokompatibilitat gewahlt werden, 
wahrend das Hullenmateria! ganz auf die letztere 
Anforderung ausgerichtet sein kann. Das Trager- 
material ist in diesem FaJle nicht nur Trager der 
Elemente hoher Zugfestigkeit, sondern auch noch 
Trager einer beispielsweise nach medizinischen 
Gesichtspunkten ausgewahiten HOIIe. Fur diese 
Aufgabe kann eine Werkstoffpaarung Tragermateri- 
al - HOIIe ausgesucht werden, in der keines der 
beiden Paarungselemente der Anforderung nach 
hoher Zugfestigkeit genOgen muss. Auch die Me- 
thode der Verankerung der Hulle am Tragermateri- 
al kann jetzt ganz nach den Erfordemissen der 
Sicherheit ausgewahlt warden, damit auf keinen 
Fall HGIIenmateriai sich vom Riament ablosen kann 
und beispielsweise in den Blutkreislauf des Patien- 
ten geraten kann. Es sind daher alle Moglichkeiten 
offen. urn einer breiten PaJette von moglichen Rla- 
menthUllen mit jeweils unterschiedlichsten Funktio- 
nen eine nach medizinischen Gesichtspunkten si- 
chere Basis zu verschaffen. 

Bne besonders innige und damit sichere Ver- 
bindung des HOIIenmaterials mit dem Tragermate- 
rial ergibt sich, wenn sowohl das Tragermaterial als 
auch das Material der HOIIe jeweils einen Thermo- 
plast enthalten, wenn der Thermoplast des Trager- 
materials an der Rlamentoberfiache angeschmol- 
zen ist und mit dem Thermoplast des HQIIenmateri- 
als verschmolzen ist. Das Tragermaterial kann 
dann besonders zuveriassig seine Aufgabe als Ba- 



sis fUr medizinisch wirksame RlamenthOllen erfQI- 
len. In besonderen Fallen, je nach medizinischer 
Aufgabe der Hulle und je nach Auswahl des Tr3g- 
ermaterials kann die Endoprothese noch weiter ver- 
5 bessert werden, wenn die Hulle den gleichen Ther- 
moplast enthalt wie das Tragermaterial. 

Eine vorteilhafte Ausbildung ergibt sich auch, 
wenn das Trager- oder das HQIIenmaterial aus ei- 
nem Gemisch von Stoffen aufbereitet ist in dem 

io ein Rontgenkontrastmittel enthalten ist. Die Lage 
der Endoprothese kann dann jederzert, wahrend 
der BnfGhrung der Endoprothese und auch nach 
langerer Bnsatzzeit rontgenologisch beobachtet 
werden, ohne dass dem Patienten dazu besonde- 
rs res Rontgenkontrastmittel gegeben oder der Pa- 
tient besonders hoher Rontgenstrahlungsbelastung 
ausgesetzt werden musste. Das ist bei Einsatz der 
Endoprothese im Blutkreislauf besonders wichtig. 
Rontgenkontrastmittel kann zwar meistens mit dem 

20 Einfuhrungskatheter der Endoprothese wahrend der 
EinfDhrung der Endoprothese nach Bedarf gegeben 
werden, nach einer fangeren Einsatzzeit der Endo- 
prothese musste zur Rontgenkontrolle aber ein 
spezieller Katheter neu gesetzt werden. damit man 

25 das Kontrastmittel am Ort der Prothese in den 
Blutkreislauf bringen kann. Der traumatische Bn- 
griff durch den neu gesetzten Katheter und die 
anderen Belastungen des Patienten werden durch 
die neue Entwicklung vermieden. 

30 Wenn das an der Rlamentaussenfiache liegen- 
de Material aus einem Gemisch von Stoffen aufbe- 
reitet ist, in dem ein im menschlichen oder tieri- 
schen Korper wirksames Medikament enthalten ist, 
dann bildet das Tragermaterial nicht nur ein die 

35 Biegesteifigkert herbeifuhrendes Bett fur die Ele- 
mente hoher Zugfestigkeit, sondern es bildet auch 
noch gleichzeitig eine implantierbare Medikamen- 
ten-Dosiervorrichtung. Das Medikament wird selbst- 
tatig durch den Korper von der Endoprothese ab- 

40 genommen, sobald diese im Korper eingesetzt ist 
Eine speziell dosierte Medikamentengabe von aus- 
sen oder eine sonstige Steuerung von aussen ist 
nicht notwendig, der entsprechende Aufwand beim 
Arzt und beim Patienten entfailt. Dabei werden 

45 zwar zunachst vor allem Medikamente in Frage 
kommen, die in direktem Zusammenhang mit der 
Endoprothese stehen, die z.B. die Enstehung von 
Thromben an der Endoprothese verhlndern sollen. 
Es sind jedoch auch noch andere Medikamente 

so denkbar, vor allem ist denkbar, dass Endoprothe- 
sen entwickelt werden, die nur zum Zweck der 
Medikamentenabgabe in den menschlichen oder 
tierischen K6rper eingesetzt werden. In jedem Fall 
erlaubt diese Endoprothese einen genau dosierten 

55 Einsatz der Medikamente und vor allem einen sehr 
gezielten Bnsatz der Medikamente. Eine Belastung 
der restfichen Korperteile durch die Medikamente 
wird reduziert, die Gesamtmenge des Medikaments 
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bleibt gering, am Ort des Bedarfs kSnnen aber 
hochwirksame Dosen eingesetzt werden. 

Weiterhin vorteilhaft ist es, wenn durch die 
besondere Aufbereitung des Tragermaterials das 
an der Rlamentaussenflache liegende Material 5 
beim O bergang in seine teste Phase eine beson- 
ders grosse Oberflache bildet, an der eine Be- 
schichtung des Filaments verankert ist Als Be- 
schichtungen des Filaments kommen viele ver- 
schiedene Materialien und Techniken in Frage, bei- io 
spielsweise ist eine UmhGllung der gesamten En- 
doprothese ein wichtiger Anwendungsfall, bei der 
beispielsweise eine Beschichtung der individuellen 
Filamente mit eingeschlossen ist. Als Beschichtung 
kommen auch biologisch abbaubare Schichten in 75 
Frage, die bei ihrem Abbau z.B. Medikamente ab- 
geben. Bei Beschichtungen von Endoprothesen 
kommt es aber immer darauf an, dass die Be- 
schichtung sich unter keinen Umstanden unkontrol- 
lien ablost. damit im Korper keine wandemden 20 
Frernrlkorner auftreten. Mit der grossen Oberflache 
bietet das Tragermaterial eine gute Grundlage fi)r 
eine zuverlassige Verankerung der verschiedenar- 
tigsten Beschichtungen. Nachbearbertungen am 
Tragermaterial sind nicht notwendig. wenn die 25 
grosse Oberflache bereits beim Obergang in die 
teste Phase des Tragermaterials gebildet wird. 

Falls durch die besondere Aufbereitung des 
Tragermaterials das an der Rlamentaussenfiache 
liegende Material Poren bildet, in die ein im 30 
menschlichen oder tierischen KSrper wirksames 
Medikament eingelagert ist entsteht eine beson- 
ders vorteilhafte AusfOhrung der Endoprothese. In 
dem nicht auf Zugfestigkeit ausgelegten Tragerma- 
terial Oder HOIIenmaterial konnen Poren leicht ohne 35 
Einschrankungen seiner Tauglichkeit als Trager- 
oder HOIIenmaterial vorgesehen werden. Eine pord- 
se Aussenflache bietet die besten Vorraussetzun- 
gen, festgelegte Mengen von flOssigen Stoffen auf- 
zunehmen. Ausser der Fliessfahigkeit mOssen die 40 
Stoffe dazu keine wesentlichen anderen Forderun- 
gen erfOllen, sodass ein weites Spektrum von Stof- 
fen fQr diesen Zweck in Frage kommt Die Menge 
des aufgenommenen Stoffes und die Abgabecha- 
rakteristik des Stoffes ist kontrollierbar durch die 45 
Trankmethode, die Porengrosse und die Porenzahl, 
sodass diese Endoprothese besonders geignet ist 
fur die Abgabe von Medikamenten der verschie- 
densten Dosierung. 

Gunstige Herstellvertahren fur die Endoprothe- so 
sen ergeben sich, wenn zur Herstellung eines Rla- 
ments auf Elemente hoher Zugfestigkeit Tragerma- 
terial in Pulverform aufgebracht wird und dieselben 
dann durch eine geheizte Duse gezogen werden, 
und wenn weiterhin HOIIenmaterial in Pulverform 55 
auf das Rlament aufgebracht und dasselbe dann 
durch eine weitere geheizte DQse gezogen wird. 
Dieses Herstellverfahren wird pultrudieren genannt 



und erfordert relativ wenig an Vorfertigung. Es ISsst 
aber gleichzeitig Beimengungen in das in Pulver- 
form vorliegende Tragermaterial zu. 

Die Poren im Trager- oder HOIIenmaterial wer- 
den vorteilhafterweise hergestellt, indem dem an 
der Filarnentaussenflache liegenden Material vor 
dem Aufbringen auf die Elemente hoher Zugfestig- 
keit bzw. auf das bereits ausgeformte Rlament eine 
losliche komige Substanz zugemischt und nach 
dem Durchziehen durch die beheizte DQse diesel- 
be durch ein Losungsmittel aus der Rlamentaus- 
senfiache ausgewaschen wird.Auf diese Weise 
konnen mit sehr wenig Aufwand Poren gewonnen 
werden, die in ihrer Qualrtat und Verteilung beson- 
ders gut kontrollierbar sind. 

Im folgenden wird die Erfindung anhand von 
lediglich AusfOhrungsbeispiele darstellenden Rgu- 
ren naher erlautert 

Es zeigen 

Rg. 1a eine erfindungsgemasse Endoprothe- 
se in expandiertem Zustand in Sei- 
tenansicht, 

Rg. 1b die gleiche Endoprothese in expan- 
diertem Zustand in Frontansicht, 

Rg. 2 die gleiche Endoprothese in kompri- 
miertem Zustand in Seitenansicht, 

Rg. 3 einen Querschnitt durch ein Rlament 
einer erfindungsgemassen Endopro- 
these gemass einer ersten AusfQh- 
rungsform, 

Rg. 4 einen Querschnitt durch ein Rlament 
einer erfindungsgemassen Endopro- 
these gemass einer zweiten Ausfuh- 
rungsform, 

Rg. 5 einen Querschnitt durch ein Rlament 
einer erfindungsgemassen Endopro- 
these gemass einer dritten AusfOh- 
rungsform, 

In Rg. 1a,b ist schematisch eine als rohrformi- 
ges Geflecht ausgebildete Endoprothese darge- 
stellt, welche aus einer Reihe biegesteifer elasti- 
scher und schraubenlinienformig gebogener Hla- 
mente 1 besteht Sie bilden zwei Gruppen entge- 
gengesetzten Drehsinns von jeweils n Elementen, 
wobei die Rlamente einer Gruppe Qber den Urn- 
fang gleich verteirt sind, sodass zwei benachbarte 
Rlamente um 

gegeneinander verdreht sind. n kann in weiten 
Grenzen schwanken, Qblicherweise liegt es zwi- 
schen etwa 8 und 20. Die einander kreuzenden 
Rlamente der beiden Gruppen sind miteinander 
verflochten, indem jedes Rlament diejenigen der 
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anderen Gruppe abwechselnd aussen und innen 
kreuzt. Dadurch erhSIt die Endoprothese eine teste, 
auch grosseren mechanischen Belastungen wider- 
stehende Struktur. 

Zugleich ist die Endoprothese jedoch gut kom- 
primierbar. Unter dem Bnfluss radial nach innen 
wirkender Krafte wird Sie, wie in Rg. 2 dargestellt, 
zusammengedrOckt und gestreckt, wobei sich die 
Ganghohe der Rlamente erhoht, ohne dass sich 
die Struktur deswegen anderte. In dieser Form 
kann die Endoprothese z. B. in einer HOIIe mittels 
eines Katheters verhartnismassig leicht eingefOhrt 
werden. Anschliessend kann die HOIIe abgezogen 
werden, worauf die Endoprothese expandiert und 
sich im Gefass zuverlassig verankert. 

Wie in Rg. 3 - 5 dargestellt, besteht jedes 
Rlament 1 aus einem Verbundmaterial 2, welches, 
in einem Tragermaterial 3 aus Kunststoff eingebet- 
tet, nebeneinander angeordnete, vorzugsweise 
etwa gleichmassig Dber die Querschnittsflache des 
Verbundmaterials 2 verteilte, uber die ganze Lange 
des Rlaments 1 durchgehende Verstarkungsfasern 
4 mit hoher Zugfestigkeit enthalt Die Steifigkeit 
des Rlaments 1 kann duxh die Harte des Trager- 
materiais 3 und durch Material und vor allem Dicke 
der Verstarkungsfasern 4 in werten Grenzen nach 
Bedarf eingestellt werden. So ist - bei gleichen 
Materialien - das Rlament nach Rg. 3 von mittlerer, 
dasjenige nach Rg. 4 von geringer und dasjenige 
nach Rg. 5 von hoher Steifigkeit. Auch durch die 
Fuhrung der Verstarkungsfasern 4 - verdrillt oder 
parallel - konnen die mechanischen Eigenschaften 
des Rlaments 1 gezielt beeinflusst werden. Die 
Durchmesser von Rlamenten liegen im allgemei- 
nen zwischen 0,05 und 0,25 mm. Dank dem ge- 
schilderten Aufbau sind schon bei geringen Durch- 
messern ausreichende Steifigkeiten erzielbar. 

Als Verstarkungsfasern 4 kommen in erster Li- 
nie anorganische Fasem, insbesondere Kohle-, 
Kevlar- und Glasfasern in Frage. Kohlefasern haben 
den Vorteil guter Biokompatibilitat, sodass es nicht 
unbedingt erforderlich ist, eine vollstandige Umhul- 
lung derselben sicherzustellen, Glas- Oder Kevlarfa- 
sem dagegen mOssen voilstandig von biokompati- 
blem Material umschlossen sein. 

Eine vollstandige Um mantel ung der Verstar- 
kungsfasern 4 kann bereits durch das Tragermate- 
rial 3 sichergestellt werden, welches vorzugsweise 
ein - mSglichst hochfester - Thermoplast ist Be- 
sonders geeignet sind Polyetheretherketon (PEEK) 
und Polyethersulfon (PS). 

Es ist jedoch vorteilhaft, das Rlament 1 jeweils 
mit einer zusatzlichen HOIIe 5 aus Kunststoff zu 
versehen. Sie kann - falls dassetbe biokompatibel 
ist, also etwa PEEK oder PS - im wesentlichen 
dem Tragermaterial 3 entsprechen, kann jedoch 
verschiedene Beimengungen und eine speziell be- 
handelte Oberflache aufweisen. 



So weist das Rlament nach Rg. 3 eine glatte 
HOIIe 5 auf, wahrend diejenige des Rlaments nach 
Rg. 4 aufgerauht ist. Die HOIIe 5 des Rlaments 
nach Rg. 5 dagegen weist eine porose Aussen- 
5 schicht auf, welche sich besonders gut zur Aufnah- 
me von Medikamenten oder anderen Wirkstoffen 
eignet, mit denen sie vor der Implantation getrankt 
wird und die sie nach der Implantation etwa an den 
Blutstrom oder umgebendes Gewebe abgibt Die 

io Geschwindigkeit der Abgabe lasst sich durch ge- 
eignete Wahl der Porengrosse einstellen. Es ist 
naturiich auch moglich, dem HuHenmaterial Wirk- 
stoffe direkt zuzumischen, welche dann sehr lang- 
sam freigegeben werden. Insbesondere kann ihm - 

75 Oder auch dem Tragermaterial - ein Rontgenkon- 
trastmittel wie Wismutzinkkarbonat beigemischt 
werden, sodass die Lage der Endoprothese im 
Korper leicht kontrolliert werden kann. 

Die Poren konnen dadurch erzeugt werden, 

20 dass man dem HuHenmaterial, bevor man es zur 
Herstellung der HOIIe 5 auf das Verbundmaterial 2 
aufbringt, losliche komige Substanz zumischt und 
nach Herstellung der Hulle 5 das Rlament in ein 
geeignetes Losungsmittel legt und die Korner aus- 

25 wascht. Als kornige Substanz kann z. B. Saiz, als 
Losungsfmittel Wasser verwendet werden. 

Das Verbundmaterial 2 kann hergestellt wer- 
den, indem die Verstarkungsfasern 4 mit Trager- 
material in Purverform bestreut und durch eine 

30 geheizte DOse gezogen - pultrudiert - werden, so- 
dass das Tragermaterial zahflussig wird und den 
Raum zwischen den Verstarkungsfasern 4 ausfullt 
und dieselben umhOIH. Auf die gleiche Weise kann 
anschliessend die HOIIe 5 aufgebracht werden, in- 

35 dem das Verbundmaterial 2 mit HuHenmaterial in 
Pulverform - soil die HOIIe 5 poros sein, kann es 
wie oben erlautert mit einer loslichen Rornigen 
Substanz vermischt sein - bestreut und durch eine 
zweite geheizte DOse gezogen wird. 

40 

PatentansprOche 

1. Endoprothese zum Einsatz in Gefasse des 
menschlichen oder tierischen KSrpers, mit ei- 
45 nam rohrformigen Geflecht aus biegesteifen 
elastischen Rlamenten (1), aus einem Ver- 
bundmaterial (2), wobei das Verbundmaterial 

(2) aus mehreren Elementen (4) mit jeweils 
hoher Zugfestigkeit zusammengesetzt ist, die 

so zur Erzielung einer hohen Biegesteifigkeit des 

Rlaments von einem Tragermaterial (3) mit 
geringer Zugfestigkeit umhOllt sind, gekenn- 
zeichnet durch eine besondere Aufbereitung 
des TrSgermaterials (3), die die Funktion des 

55 Tragermaterials (3) wahrend des Einsatzes der 

Endoprothese im menschlichen oder tierischen 
Korper Ober den Beitrag des Tragermaterials 

(3) zur Biegesteifigkeit der Rlamente (1) hin- 
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aus erweitert 

2. Endoprothese nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet dass durch die besondere Auf- 
bereitung des Tragermateriais in der Rlament- 
obe rflache des Tragermateriais (3) eine das 
Filament (1) umgebende, kalibrierte HQIIe (5) 
unlosbar verankert ist, die die Zugfestigkeit 
des Filaments nicht wesentlich verandert. 

3. Endoprothese nach Anspruch 2, dadurch ge- 
kennzeichnet dass sowohl das Tragermate- 
rial (3) als auch das Material der HUlle (5) 
jeweils einen Thermoplast enthalten, dass der 
Thermoplast des Tragermateriais (3) an der 
Filamentoberflache angeschmolzen und mit 
dem Thermoplast des HOIIenmaterials zusam- 
men verschmolzen ist. 



wird und dieselben dann durch eine geheizte 
DQse gezogen werden. 

1a Verfahren nach Anspruch 9, dadurch gekenn- 
5 zeichnet dass Hultenmaterial in Pulverform 

auf das bereits ausgeformte Rlament (1) auf- 

gebracht und dasselbe dann durch eine weite- 
re geheizte Duse gezogen wird. 

w 11. Verfahren nach Anspruch 9 oder 10, dadurch 
gekennzeichnet dass dem jeweils an der 
Rlamentaussenflache liegenden Material vor 
dem Aufbringen eine losfiche komige Sub- 
stanz zugemischt und nach dem Durchziehen 

75 durch die beheizte DQse dieselbe durch ein 

Losungsmittel aus der Rlamentaussenflache 
ausgewaschen wird. 



4. Endoprothese nach Anspruch 3, dadurch ge- 20 
kennzeichnet dass die HQ He (5) den glei- 
chen Thermoplast enthalt wie das Tragermate- 

rial (3). 

5. Endoprothese nach einem der Anspruche 1 bis 25 

4, dadurch gekennzeichnet dass das Tra- 
ger- oder das Hultenmaterial (3.5) aus einem 
Gemisch von Stoffen aufbereitet ist, in dem ein 
Rontgenkontrastmittel enthalten ist. 

30 

6. Endoprothese nach einem der AnsprQche 1 bis 

5, dadurch gekennzeichnet, dass das an 
der Rlamentaussenflache liegende Material 
aus einem Gemisch von Stoffen aufbereitet ist, 

in dem ein im menschlichen oder tierischen 35 
Korper wirksames Medikament enthalten ist. 

7. Endoprothese nach einem der AnsprOche 1 bis 

6, dadurch gekennzeichnet, dass durch die 
besondere Aufbereitung des Tragermateriais 40 
das an der Rlamentaussenflache liegende Ma- 
terial beim Obergang in seine feste Phase eine 
besonders grosse Oberflache bildet, an der 
eine Beschichtung des Rlaments verankert ist. 

45 

a Endoprothese nach einem der AnsprOche 1 bis 

7, dadurch gekennzeichnet, dass durch die 
besondere Aufbereitung des Tragermateriais 
das an der Rlamentaussenflache liegende Ma- 
terial Poren bildet in die ein im menschlichen 50 
oder tierischen K6rper wirksames Medikament 
eingelagert ist 

9. Verfahren zur Herstellung einer Endoprothese 

nach einem der AnsprOche 1 bis 8, dadurch 55 
gekennzeichnet dass zur Herstellung eines 
Rlaments (1) auf Elemente hoher Zugfestigkeit 
(4) Tragermaterial in Pulverform aufgebracht 
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